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La moderna radioterapia € uno
straordinario mezzo per curare
il cancro, con effetti negativi
spesso limitati ed accettabili

Il progresso negli anni di
storia della radioterapia € stato
segnato dal progresso
tecnologico dei dispositivi




 Vincoli normativi
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Pochi studi sull’efficacia dei

dispositivi

Livello qualit@vo spesso
A

b
basst

Il piu delle volte non e
possibile asserire con
ragionevole certezza se i

benefici riportati siano

trasferibili nella pratica clinica




Il dispositivo medico € un qualsiasi
prodotto progettato/costruito
al fine di prevenire/ diagnosticare/
curare/controllare una malattia/

ferita/handicap
e 1l cui meccanismo d’azione é
di norma fisico e non
farmacologico/metabolico/
immunologico







Un altro dispositivo

medico....




Dispositivo. Requisiti essenziali

Non comprometta lo stato clinico o Ia

sicurezza dei pazienti, attraversosﬁgu

valutazione del rapporto rischio/beneficio

Fornisca le prestazioni previste dal

fabbricante (efficenza/efficacia)
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Valutazione clinica. Ruolo del RO

Valutazione critica dei risultati delle specifiche indagini

cliniche condotte sul dispositivo

\
N

Valutazione critica della letteratura scientifica

disponibile sui temi sicurezza, prestazioni, progettazione

e destinazione (HTA)

Analisi critica combinata dei dati clinici ottenuti dalla
letteratura scientifica e dalle indagini cliniche condotte

(confronto con l'esistente)




Ricerca clinica

Le indagini cliniche

)
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(pre- e post-market)

PpOSSONO essere Pre'ma rket

promosse da

Universita, Ospedali, Post-market

Enti di Ricerca, Societa

Scientifiche,....




Pre-market. Ruolo del RO

Per ottenere la marcatura CE il fabbricante deve

dimostrare l'adeguatezza del dispositinglle normali

condizioni di uso

*Per i dispositivi complessi I'indagine clinica

appositamente progettata e sempre richiesta

*Indagini cliniche pre-market no profit (anche per cambi

di destinazione d’uso)




Post-marketf. Ruolo del RO

L'aggiornamento della valutazione dei dati clinici fa parte

dell’attivita di sorveglianza post-v‘%{ldita

*Esperienza clinica acquisita con il dispositivo (incidenti,
eventi avversi, reclami, dati dei registri, informazioni

cliniche)

*Revisioni della letteratura scientifica e delle indagini

cliniche post-market condotte




Ricerca clinica

Le indagini cliniche I%

T, i
devono avere le regole degli
'approvazione di un studi clinici

Comitato Etico e
notificate, nei casi Principal
previsti, al Ministero o
Investigator

della Salute




| Il trattamento
“giusto”

alla persona
“giusta”

al momento
“giusto”

con il dispositivo !

«giusto»
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Ricerca clinica

E quando us Frazionamenti
dispositivo viene 5 |t e rati

utilizzato per nuovi

schemi terapeutici e

Interazioni
farmacologiche

indispensabile una

ricerca clinica?




Adroni
Una nuova
dimensione,
ed un nuovo
iSpositiVO ...::..




Extracted beam on SFH
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PROGETTIO DI SPERIMENTAZIONE CLINICA
A CURADL: Presented to:

Emuinio Borlon: - Presidente
Roberto Orecchia — Direttore Scientifico
Sandro Rossi - Segretanio Generale e Direttore Tecnico

- Italian Ministry of Health

- Lombardy Region

IL CENTRO NAZIONALE DI ADROTERAPIA ONCOLOGICA

Main‘Tasks:

| ";\ - Radiobiology characterisation

= - Patient treatment
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CNAO Protocol P/01:
closed 13th February 2013

30 patients enrolled CE ¥L abel

14 males/16 females

53 ys median age (range 15-75) o °o
26 chordomas/4 chondrosarcomas: CO n I I m ltl

7 radical surgery

23 subtotal surgery/biopsy d i u SO a i

No Interruption of Jol|
No Grade 3-4 toxic protocolli

No Progression of urscase (ow)
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Vi ringrazio per I’attenzione .......




